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DƯỢC PHẨM 

THÀNH PHẦN: 
Mỗi 1,0 ml dung dịch chúo: 

Rx Thuốc kê đơn 

WHO-GMP 

Rx Prescription drug 

WHO-GMP 

THÀNH PHẦN: 
Mỗi 1,0 mi dung dich chia: bà 0,15mg 

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, LIỂU LƯỢNG & 
CÁCH DÙNG, THẬN TRỌNG VÀ CÁC 
THONG TIN KHÁC: 
Xin đọc trong tờ hướng dén sử dung. 
BAO QUAN: Nhiệt độ không qué 30°C, trớnh 
nh sóng va dm. 
TIÊU CHUAN: TCC$ 

Số lô SX/ Batch No. 
Ngày SX/ Mig.Date: 

Đọc kỹ hướng dỗn sử dụng trước khi dùng. 
Sản xuất bởi: 
CONG TY DƯỢC PHAM VÀ THƯỜNG MẠI PHƯƠNG ĐÔNG - (TNHH) 
‘TS 509, t0 ban đồ số 01. cơm CN Hap Linh, P. Hap Linh, TP. Bic Ninfutinh Đắc Ninh 

COMPOSITION: 

Each 1,0 mi solution contains: 

Cotcifeciol...................... 05mg - DA õgWQWWWgggj mm SAT, mt 0,15 mg 
Tó dược vùo du. +„ 1/0 mÌ Excipients q.s......................... 10ml 
CHÍ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ 

DINH,LIEU LƯỢNG & CÁCH INDICATION, CONTRAINDICA- 
DÙNG,THẬN TRỌNG VÀ CÁC TE K TIONS, ADMINISTRATION & 
THONG TIN KHAC: | M O DOSAGE, PRECAUTIONS AND 
Xin đọc trong tờ hướng dỗn sử dung. A ¡ediol 0,15 "9 |  ORTHER INFORMATIONS: 
BAO QUAN: calc! Please see the leaflet insert. 
Nhiệt độ không qua 30°C, tránh 
nh sóng vò ẩm. STORAGE: 
TIỂU CHUAN: TCCS Temperature not exceeding 30°C, 
SDK! VD mcecccccccccccccccsssenee protect from light and humidity. 

Số lô SX/ Batch No.: ; 
Ngày SX/ Mfg Date: SPECIFICATION: In house's 

HD/ Exp. Date: . HD sau khí mở nấp: REG No.: VD-........................ 

(Exp. Date after opening) 
ĐỂ XA TẨM T, Y TRẺ EM. „ : KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

DOC KY HUONG DAN SU DUNG — = PLEASE READ THE LEAFLET CAREFULLY 
TRƯỚC KHI DUNG. ¬ BEFORE USE. 

CONG TY DƯỢC PHAM VÀ THUONG MẠI 1E | NOT INJECTED | PHUONG DONG PHARMACEUTICAL AND TRADING 
PHUONG BONG - (TNHH) - xi yess COMPANY (LTD) 

Tainan seta en ea "E7" Box of] viet of HỘ mi | amseetemmmon ium 

ABIMOTEK 
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DƯỢC PHAM 
2\ ANH THY /5/ 

Rx-Thuốc nay chỉ dùng theo don thuốc 

ABIMOTEK 

“Dé xa tam tay trẻ em” 

“Doc kỹ hướng dan sử dung trước khi dùng 

1. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUỐC 
Mỗi ml dung dịch chứa: 

Thanh phan hoạt chất: 

Calcifediol (dưới dạng calcifediol monohydrat)................. 0.150 mg 

Thanh phan tá dược: 

Tá dược có tác dụng đã biết: Propylen glycol vừa đủ | ml 

Tá dược day đủ: Alpha tocopheryl acetat, Propylen glycol. 

2. DANG BAO CHE 

Thuốc nhỏ giọt 

Mô tả dạng bào chế: Dung dịch đồng nhất, trong suốt. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Trẻ em và trẻ sơ sinh: 

-  COi xương, nhuyễn xương 

Phòng ngừa rồi loạn canxi do dùng liệu pháp corticosteroid hoặc thuốc chống co giật 

- _ Phòng ngừa thiếu vitamin D trong bệnh suy thận. 

Người lon: 

- _ Nhuyễn xương (dinh dưỡng hoặc kém hap thu) 

- _ Điều trị thiếu vitamin D 
- Phòng ngừa rối loan canxi do dùng liệu pháp corticosteroid hoặc thuốc chồng co giật 

- _ Phòng ngừa thiếu vitamin D trong bệnh suy thận. 

4. LIEU DUNG, CÁCH DUNG 
Liều dùng 

Trẻ em và trẻ sơ sinh (dang được theo dõi canxi niệu và canxi huyết): 

- _ Còi xương, nhuyễn xương: 2-4 giọt mỗi ngày, 

- Phòng ngừa rối loạn canxi: 

+ Do dùng liệu pháp corticosteroid: I đến 4 giọt mỗi ngày, 

+ Do dùng thuốc chống co giật: 1 đến 5 giọt mỗi ngày, 

Phòng ngừa thiếu hụt vitamin D trong bệnh suy thận: 2 đến 6 giọt mỗi ngày. 

Người lớn: 

- Bệnh nhuyễn xương: 

+ -Doché độ dinh dưỡng: 2 đến 5 giọt mỗi ngày, 

+ -Dokém hấp thu hoặc do dùng thuốc chống co giật: 4 đến 10 giọt mỗi ngày.

https://trungtamthuoc.com/



conc TY X2\ 
TNHH  \šÌ 

DUGG PHAM |* 
ANH THY /S/ -  Diéu tri thiếu Vitamin D: 2 đến 5 giọt mỗi ngày, 
4 “ - Phòng ngừa rối loan canxi: 4n xÝ? 

+ Do dùng liệu pháp corticosteroid: | đến 4 giọt mỗi ngày, = 

+ Do dùng thuốc chống co giật: 1 đến 5 giọt mỗi ngày, 

- _ Phòng ngừa thiếu hụt vitamin D trong bệnh suy thận: 2 đến 6 giọt mỗi ngày. 

Cách dùng 

Dùng đường uống. Dé lấy được liều lượng chính xác của mỗi giọt. hãy úp ngược chai thuốc theo 

chiều thắng đứng để nhỏ giọt thuốc vào một chiếc cóc. Có thê pha loãng các giọt thuốc trong một 

ít nước, sữa hoặc nước hoa quả. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Những người bệnh có man cảm với vitamin D hoặc bat cứ thành phan nao trong công thức: tang 

calci huyết; có dấu hiệu ngộ độc vitamin D, loạn dưỡng xương do thận kèm theo tăng phosphat 

huyết; vôi hóa di căn (metastatic calcification). 

6. CANH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

Để tránh nguy cơ quá liều, phải kiểm tra calci niệu, calci huyết, | - 3 thang từ sau khi bat đầu điều 

trị. Sau dé, cứ cách 3 tháng lại kiểm tra | lần (trong trường hợp điều trị kéo dài). 

- Nếu calci huyết > 105mg ( 2,62 mmol/lit): Phải ngừng điều trị ít nhất 3 tuân. 

- Nếu calci niệu > 4mg/kg/ngày (0,1 mmol/kg/ngày): Phải cho uống nhiều nước ít chat khoáng 

mỗi ngày (2 lít ở người lớn) và tạm ngừng điều trị vitamin D. 

Phải theo dõi can thận calci huyết thanh, ít nhất hàng tuần, trong khi điều chỉnh liều dùng. 

Phải ngừng thuốc nếu xuất hiện tang calci huyết. 

Thuốc tương tự vitamin D phải dùng thận trọng cho người đang điều trị glycosid tim. vì tăng calci 

huyết ở các người bệnh nay có thé dẫn đến loạn nhịp tim. Phải kiểm tra calci huyết hai lần mot 

tuần ở người bệnh dang dùng đang dùng digitalis. 

Các thuốc tương tự vitamin D không được dùng đồng thời. 

Trước khi điều trị vitamin D, nồng độ phosphat tăng cao trong huyết thanh cần được kiểm soát để 

giảm nguy cơ vôi hóa các mô mềm và thành mạch. 

Sử dụng rat thận trọng cho trẻ em và người suy thận. sỏi thận. bệnh tim do có thé tăng nguy cơ ton 

hai các co quan đó khi xảy ra tăng calci huyết. 

Trẻ dang bú mẹ có sử dụng liệu pháp vitamin D dé chữa bệnh phải được theo dõi kiểm tra can thận 

về tăng calci huyết và những biểu hiện lâm sàng của nhiễm độc vitamin D. 

Tá dược 

Thuốc này chứa 36,6 mg propylene glycol (E 1520) mỗi giọt. 

Sử dụng đồng thời với bat kỳ chất chuyên hóa nào của alcohol dehydrogenase như ethanol có thé 

gây ra các phản ứng có hại nghiêm trọng ở trẻ sơ sinh và trẻ em dưới 5 tuôi. 

7. SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
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Phu nữ có thai 

giáp cho trẻ sơ sinh. Tuy nhiên, nguy cơ cho bao thai ở người mẹ bị suy tuyển cận giáp mà không 

được điều trị được coi là nguy hiểm hơn nguy cơ tăng calei huyết do điều tri bằng vitamin D. 

Phụ nữ cho con bú 

Sự an toàn của calcifediol đối với người cho con bú chưa được xác định. Thuốc phân bố trong sữa 

và nồng độ đó cũng xuất hiện trong trẻ bú mẹ. 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Thuốc này không ảnh hưởng đến khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUÓC 

Tương tác của thuốc 

Orlistat có thể làm chậm hấp thu vitamin D, nếu uống cách xa ít nhất 2 giờ. 

Các thuốc chống động kinh có thé làm tăng nhu cau dùng vitamin D (carbamazepin. phenobarbital. 

phenytoin, primidon). Nếu dùng kéo dài phenytoin và các thuốc chống co giật khác như 

phenobarbital có thê gây cảm ứng enzym cytochrom dẫn đến phá hủy cholecalciferol (vitamin D3) 

và làm rối loạn chuyên hóa vitamin D và calci, nên có thể gây loãng Xương. 

Không dùng calcifediol cùng với các thuốc kháng acid có chứa magnesi vì nguy cơ bị tang magnesi 

trong máu do tăng hap thu magnesi ở ruột. 

Các thuốc gây ha calci huyết là: Glucocorticoid, thuốc chống động kinh, cisplatin, bisphosphonat. 

Các thuốc corticosteroid có thé làm mat tác dụng của vitamin D. 

Nguy cơ gây tăng calci huyết nếu vitamin D được dùng phối hợp với các thiazid lợi tiểu. lithi. 

tamoxifen phosphat, calci và phải kiếm soát nồng độ calci huyết trong những trường hợp này. 

Các thuốc kháng acid chứa nhôm sử dụng kéo dài kết hợp với vitamin D có thé làm tang mức 

nhôm trong máu và dẫn tới ngộ độc xương do nhôm. đặc biệt ở bệnh nhân viêm thận mãn. 

Rifampicin và isoniazid có thể làm giảm hiệu lực của vitamin D. 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc. không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 
Phần lớn các ADR liên quan đến dùng quá liều vitamin D. Chưa xác định được tần suất xuất hiện 

các ADR. Có thé xảy ra các ADR: 

Tìm mạch: Loạn nhịp tim, tăng huyết ap. 

Than kinh trung ương: Vô cảm, dau dau, ha thân nhiệt, tâm than, rối loan giác quan. buồn ngủ. 

Da: Hồng ban đa dang, ngứa.
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Nội tiết và chuyển hóa: Mat nước, ngừng phát triển, tăng calci huyết, tăng m 

Phoaphat huyết, giảm dục “ưng, ub nhiều. 

khô miệng. 

Sinh dục. tiết niệu: Dai đêm, nhiễm khuẩn đường tiết niệu. 

Gan: Tăng ALT, AST. 

Tại chỗ: Đau ở vùng tiêm 

Than kinh - cơ - xương: Dau xương, dau cơ, loạn dưỡng, vôi hóa các mô mềm. yếu cơ. 

Mat: Viêm màng tiếp hợp, sợ ánh sáng. 

Thận: Dai ra albumin, tăng uré huyết. tăng creatinin huyết. đái nhiều. vôi hóa thận. 

Hô hấp: Chảy nước mũi. 

Các biểu hiện khác: Phản ứng dị ứng. 

Những triệu chứng liên quan đến tăng calci huyết có thé bao gồm nôn, chán ăn, đau dau, táo bón. 

đái nhiều, đỗ mồ hôi trộm, khát nước, buồn ngủ, chóng mặt, ngứa, mệt mỏi, giảm thể trọng. Trẻ 

nhỏ và trẻ em dễ mắc các tác dụng phụ độc hơn. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 

Trong khi điều trị, phải theo dõi tăng calci huyết hàng tuần. 

Nếu tăng calci huyết thì phải ngừng dùng thuốc: hoặc nếu thấy các biểu hiện sớm nhiễm độc 

vitamin D như đau xương, táo bón (thường gặp ở trẻ em, thiếu niên); ia chảy, buồn ngủ. khô miệng. 

dau đầu, khát nhiều, đái nhiều lần, nhất là về đêm, chán ăn, dau cơ, buồn nôn. nôn thi phải ngừng 

ngay điều trị. Kiểm tra calci huyết và calci niệu. 

Điều trị các tác dụng phụ được khuyến cáo như sau: 

Quá liều vitamin D: Phải ngừng ngay vitamin D, cho chế độ ăn nghèo calci và cho udng hoặc tiếp 

nhiều nước. 

Nếu tăng calci huyết vẫn kéo dai: Có thé cho prednison. Nếu tăng calci huyết nặng. có thể điều trị 

bang calcitonin, etidronat, pamidronat hoặc gali nitrat. 

Cơn tăng calci huyết: Cần phải truyền tĩnh mach dung dich muối dé tăng bài tiết calci, dùng hoặc 

không dùng một thuốc lợi niệu quai. 

Loạn nhịp tim: Có thể điều trị bằng một liều nhỏ kali, kèm theo giám sát liên tục tim. 

Liệu pháp có thé cho lại với liều thấp hơn khi nồng độ calci huyết trở lại bình thường. Nong độ 

calci huyết thanh hoặc nước tiểu phải được định lượng 2 lần/tuần sau khi thay đôi liều. 

11. QUA LIEU VÀ CÁCH XU TRÍ 
Xem phần 10. Tác dụng không mong muốn của thuốc 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc tương tự vitamin D 

Mã ATC: AILICC06
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chuyển hóa dau tiên xảy ra ở microsom của gan, do cholecaleiferol bi hydroxy! hóa ở vị tri carbon 

25 tạo thành calcifediol (25- hydroxy-cholecalciferol: 25-OHD). Calcifediol vào máu va được hoạt 

hóa bước hai chủ yếu ở thận dé thành I-alpha. 25-dihydroxy-cholecalciferol (calcitriol) có hoạt 

tính mạnh hơn nhờ enzym 25-hydroxy-cholecalciferol-|-hydroxylase có trong ti thé của vỏ thận. 

Sau đó I-alpha, 25-dihydroxy-cholecalciferol được chuyển tới mô đích (ruột, xương, một phan ở 

thận và tuyến cận giáp) nhờ các protein liên kết đặc hiệu trong huyết tương. Như vậy, calcifediol 

là chất chuyển hóa trung gian, bản thân có một ít tác dụng nhưng cũng được chuyên thành calcitriol 

có hoạt tính mạnh hơn; khi đưa calcifediol vào cơ thê đã cung cấp trực tiếp chất này cho cơ thê. 

bỏ qua giai đoạn ở gan. 

Calcifediol, thuốc tương tự vitamin D, rất cần thiết trong vận chuyền calci từ ruột và trong chuyền 

hóa xương; có vai trò chủ yếu đối với ruột dé làm tăng khả năng hấp thụ calci, phosphat và đối với 

xương để khoáng hóa. 

Tuy calcifediol có hoạt tính gấp 2 - 5 lần so với cholecalciferol hoạt hóa để điều trị còi xương. kích 

thích hap thu calci và huy động calci tir xương, nhưng hoạt tính gia tăng nảy van chưa du dé tác 

động vào các chức năng ở nồng độ sinh lý. Phải dùng liều cao calcifediol mới có thê tăng néng độ 

calci trong huyết thanh. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Calcifediol dùng theo đường uống, được hấp thu nhanh từ đường tiêu hóa. Sự có mặt của mật là 

rat cần thiết cho việc hap thu đầy đủ vitamin D trong ruột, sự hấp thu có thể giảm ở những người 

khả năng hấp thu chất béo kém. Nồng độ đỉnh trong huyết thanh đạt được sau khi uống, từ 4 - 8 

giờ. Calcifediol vận chuyển gắn với một alpha-globulin đặc hiệu và có nửa đời khoảng 16 ngày 

(10 ngày đến 22 ngày). Sau khi dùng uống, khoảng thời gian tác dụng từ 15 đến 20 ngày (tăng lên 

2 - 3 lần ở người suy thận). Thuốc phân bố trong sữa rat ít (trẻ nhỏ bú mẹ hoàn toàn và không ra 

nang cần phải bổ sung vitamin D), đào thai qua mật và phân. chi có một phần nhỏ qua nước tiêu. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp | lọ x 10 ml, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

15. DIEU KIỆN BAO QUAN 

Bảo quan trong bao bi kín, nơi khô ráo, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ dưới 30°C. 

16. HẠN DÙNG 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

28 ngày sau khi mở nắp lần đầu 

17. TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG 

TCCS

https://trungtamthuoc.com/



/ CONG TY 
TNHH 

DƯỢC PHẨM 

18. TÊN, DIA CHÍ CUA CƠ SO SAN XUẤT 

Cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY DƯỢC PHÁM VÀ THƯƠNG MẠI PHƯƠNG ĐÔNG- L 

Địa chỉ: TS 509, tờ bản đồ số 01, cụm CN Hạp Lĩnh, phường Hạp Lĩnh, thành pho Bac Ninh, 

tinh Bac Ninh, Viét Nam.
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